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Objetivos O objetivo deste trabalho consiste na aplicagdo do gerenciamento de riscos a
qualidade no Instituto de Tecnologia em Imunobiolégicos, especificamente na obtencdo
do polissacarideo conjugado com a proteina monomeérica tetanica, a partir do poliribosil-
ribitol fosfato para a producdo da vacina Haemopuilus influenzae b (conjugada). O
trabalho contempla a identificacdo e a analise dos perigos potenciais; a proposicao de
medidas de controle dos perigos encontrados e a validacdo da ferramenta de Hazard
Analysis and Critical Control Points — HACCP para analise dos pontos criticos de

controle — PCC do processo conforme modelo proposto pelo instituto.

Metodologia: O processo produtivo foi levantado em detalhes, por meio de pesquisa
bibliogréafica e da andlise da documentacdo: relatorios técnicos, memoriais descritivos,
fluxogramas, dossiés de producdo e laudos de controle de qualidade. Em seguida,
realizou-se o0 acompanhamento da producdo, de modo a verificar, in loco, seu
desenvolvimento. Com base nesta observacao e nos dados levantados na documentacéo,
foi realizada a elaboracdo de fluxogramas do processo. Entdo, foi realizada a aplicacdo
do HACCP, utilizando arvore de decisdo para determinacédo dos PCC. Para defini¢cdo das
acOes de tratamento dos riscos, foram entrevistados profissionais envolvidos nos
processos, em consonancia com a andlise dos resultados. Foram elaboradas planilhas de
determinacdo de PCC e o plano HACCP para as atividades ocorridas nos setores de

ativacdo e conjugacdo de polissacarideos.

Resultados: Para o setor de ativacdo, foram identificadas 54 etapas, sendo 46
classificadas como PCC. Foram encontrados 103 perigos distribuidos nas 46 etapas. Para
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0 setor de conjugacédo foram identificadas 62 etapas, sendo 52 classificadas como PCC.
Foram encontrados 153 perigos distribuidos nas 52 etapas. Perigos fisicos predominaram
para o setor de ativacdo (71%). J& para o setor de conjugacdo, embora a propor¢do de
riscos fisicos seja também predominante (59%), observou-se um aumento dos riscos
microbiologicos (18%), em contraste ao observado para o setor de ativacdo (4%), o que
possivelmente estd relacionado ao fato de parte do processo ocorrer em area limpa.
Quanto a existéncia de acBes corretivas e preventivas, para o setor de ativacdo foram
encontradas 50% de etapas com medidas de controle sem necessidade de propostas
adicionais. Para o setor de conjugacé@o foram propostas agdes para 58% das etapas com

medida de controle existente, como forma de contribuir para a melhoria do processo.
Concluséo

A ferramenta HACCP se mostrou versatil e aplicavel, embora possua a limitacdo de ndo
priorizar perigos. Todas as etapas consideradas como PCC apresentaram
monitoramento e medidas de controle, no entanto, uma vez que as agdes preventivas e
corretivas propostas neste trabalho sejam implementadas, a instituicdo aumentara a
seguranca, com riscos ao processo minimizados de modo preventivo e assertivo. O
trabalho evidenciou que o processo ¢ seguro, apresentando resultados compativeis com

um processo robusto ¢ bem delineado.
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